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COMMUNICATION
DOULEUR CHEZ L’ANIMAL, POINT DE VUE DE L’AGENCE
NATIONALE DU MÉDICAMENT VÉTÉRINAIRE
PAIN IN ANIMALS: VIEWPOINT OF THE FRENCH NATIONAL
VETERINARY MEDICINES AGENCY 
Par Marie-Françoise GUILLEMER1
(Communication présentée le 18 novembre 2010)
En raison de la classification réglementaire des médicaments utilisés, la prise en charge de la dou-
leur chez l’animal pose des problèmes au vétérinaire, différents selon l’espèce animale à traiter. Les
médicaments disponibles pour les espèces productrices de denrées ne doivent pas générer de rési-
dus toxiques pour la santé du consommateur (LMR), et par conséquent la consommation des den-
rées ne peut intervenir qu’après l’écoulement d’un temps d’attente défini dans l’autorisation de mise
sur le marché (AMM) du médicament, ou d’un temps d’attente forfaitaire pour un usage hors AMM.
Les médicaments disponibles sont de ce fait peu nombreux car ces évaluations et autorisations suc-
cessives freinent les entreprises du médicament vétérinaire. Lorsqu’une AMM vétérinaire fait défaut,
le prescripteur peut avoir recours à un médicament ayant obtenu une AMM pour l’usage humain,
un médicament autorisé dans un autre état membre, ou un médicament sous forme de préparation
magistrale. Mais ces alternatives ne compensent qu’en partie le manque de médicaments adéquats.
Des allégements de procédure en matière d’AMM ou de LMR sont prévus pour faciliter la mise sur
le marché de nouveaux produits. Les règles de prescription et de délivrance de ces médicaments, pour
la plupart soumis à une réglementation stricte en raison de leur classe pharmacologique, doivent être
maîtrisées par les prescripteurs lors de la rédaction de leurs ordonnances. Le renouvellement des déli-
vrances est limité dans le temps et dépend du traitement. Les autorités compétentes ont mis en place
des restrictions pour éviter les détournements et les mésusages, mais ces règles compliquent l’accès,
l’utilisation et la détention de ces médicaments.
Mots-clés : douleur, antalgiques, psychotropes, substances vénéneuses, médicaments vétérinaires, sécurité du
consommateur.
RÉSUMÉ
(1) Responsable des affaires juridiques et du contentieux, ANSES-ANMV,  BP 90203, 35302 Fougères.
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La prise en charge médicamenteuse de la douleur chez l’animal
repose sur une offre thérapeutique inégale suivant les espèces
cibles ; elle pose un certain nombre de problèmes essentielle-
ment liés à la classification pharmacologique et réglementaire
des substances actives concernées et à l’impact des résidus pour
les espèces animales productrices de denrées .
OFFRE THÉRAPEUTIQUE
Médicaments vétérinaires disponibles
Ces médicaments appartiennent aux classes thérapeutiques sui-
vantes : aux anesthésiques, analgésiques, anxiolytiques,  anti
inflammatoires et corticoïdes.
Les substances regroupées dans le tableau 1 constituent les prin-
cipes actifs de médicaments vétérinaires autorisés, bénéficiant
d’une autorisation de mise sur le marché (AMM). Cette AMM
peut être nationale ou européenne. Ce bilan, susceptible d’évo-
luer en fonction des procédures d’agrément, reflète toutefois une
disponibilité restreinte qui conduit à considérer la prise en charge
de la douleur comme une indication mineure pour un nombre
significatif d’espèces orphelines, en particulier les espèces pro-
ductrices de denrées alimentaires.
En outre, la plupart de ces substances sont psycho-actives. En
raison de cette propriété pharmacologique et des risques induits
par l’usage chez l’homme (pharmacodépendance, abus ou
mésusage), elles sont, en France, réglementées et classées en liste
I ou liste II des substances vénéneuses, ou dans la liste des psy-
chotropes ou stupéfiants. 
Les solutions de recours
Le défaut de disponibilité des médicaments peut être compensé
de manière opérationnelle par la recherche d’alternatives thé-
rapeutiques par le vétérinaire prescripteur, en mettant en
application l’arbre décisionnel de prescription pour des médi-
caments autorisés en France, décrit par l’article L. 5143-4 du
code de la santé publique (CSP) sous le terme de «la cascade»,
ou en ayant recours à des importations thérapeutiques.
La « cascade »
Cette procédure pose le principe de la prescription d’un médi-
cament autorisé pour l’espèce et l’indication à traiter. À défaut
le vétérinaire peut prescrire un médicament vétérinaire auto-
risé pour une autre indication thérapeutique ou une autre
espèce, un médicament à usage humain ou un médicament vété-
rinaire autorisé dans un autre État membre de l’Union euro-
péenne ou une préparation magistrale. Lorsque le médicament
est destiné à une espèce productrice de denrées, la ou les sub-
stances actives qu’il contient doivent bénéficier d’une teneur
maximale en résidus (LMR). Pour les équidés, une dérogation
supplémentaire est prévue si le médicament contient une sub-
stance essentielle. 
Les importations
Lorsque le vétérinaire a identifié une alternative thérapeutique
sous la forme d’un médicament autorisé dans un autre état
membre de l’Union européenne, il peut solliciter une impor-
tation à titre thérapeutique (articles R. 5141-123-3 et R. 5141-
123-4 du code de la santé publique). Cette importation inter-
vient sur la base d’une autorisation préalable, octroyée au
The regulatory classification of drugs used for the management of pain in animals causes problems
for veterinary surgeons, which depend on the animal species. The drugs available for food-produc-
ing animals must not generate residues toxic for the consumer (MRLs). Therefore, the consumption
of foodstuffs of animal origin must take into account the withdrawal period specified in the drug’s
marketing authorisation, or a fixed withdrawal period for off-label use.
Consequently, there are few drugs available in this indication, as their development is hampered by
the lengthy evaluation and authorisation procedures imposed on the manufacturers of veterinary
medicinal products. If a drug has not been authorised for veterinary use, the prescriber may use a
drug authorised for human use, a drug authorised in another member country, or a drug prepared
as an extemporaneous mixture. But these alternatives provide only a partial solution to the scarcity
of adequate drugs. A simplification of the procedures involved in drug marketing authorisations and
MLRs is expected to promote the introduction of new medicinal products. Prescribers must comply
with strict prescribing and dispensing rules due to their pharmacological classification. Dispensing
renewals have time limits, which vary depending on the treatment. The relevant authorities have set
up restrictions to avoid misappropriation or misuse, but these rules place an additional burden on
the access, use, and storage of such drugs.
Key words: pain, analgesics, psychoactive drugs, poisonous substances, veterinary medicinal products, consumer
safety.
SUMMARY
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Substances Classification substancesvénéneuses Avec LMR Sans LMR
Anesthésiques généraux - analgésiques
Détomidine néant aucune LMR requise, bovins,équidés
Kétamine
Liste I
(préparations injectables
Autres stupéfiant)
aucune LMR requise
Romifidine néant aucune LMR requise, équidés
Thiopental Liste II aucune LMR requise
Xylazine néant aucune LMR requise, bovins,équidés
Analgésiques centraux
Butorphanol Liste I LMR équins
Anesthésiques généraux analgésiques:
Alfaxalone Liste I pas de LMR
Alpha-2-agonistes: Aucun pas de LMR
Atipamézol
Dexmédétomidine Aucun pas de LMR
Médétomidine Aucun pas de LMR
Pentobarbital Liste I pas de LMR
Tilétamine Liste I pas de LMR
Anesthésiques par inhalation
Isoflurane Liste I aucune LMR requise équidés
Halothane Liste I pas de LM R
Protoxyde d'azote Liste I pas de LM R
Anxiolytiques:
Acépromazine Liste I pas de LMR
AINS
Aspirine /acide acétylsalicylique Aucun aucune LMR requise toutes espècessauf poissons
Acide Tolfénamique Liste II LMR bovins, porcins
Carprofène Aucun LMR bovins, équidés
Flunixine Aucun LMR bovins, porcins, équidés
Kétoprofène Liste II LMR bovins, porcins, équidés
Méloxicam Liste I LMR bovins, caprins, porcins,lapins, équidés
Corticoïdes
Dexamétasone Liste I LMR bovins, caprins, porcins,équidés
Tableau 1 : Principes actifs des médicaments bénéficiant d'une AMM  pouvant être utilisés pour prévenir ou traiter la douleur  chez l'animal, avec indication de
leur situation par rapport aux règlements sur les substances vénéneuses et sur les limites maximales de résidus (LMR).
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prescripteur sur demande accompagnée d’un justificatif. Le délai
de la procédure est de 20 jours.
Lorsque l’importation concerne un médicament autorisé dans
un pays tiers, l’autorisation est une autorisation temporaire d’uti-
lisation (article L. 5141 10 du code de la santé publique).
Les substances essentielles pour les équidés
Le traitement des équidés bénéficie d’une dérogation supplé-
mentaire. Bien que considérés à titre principal comme des ani-
maux producteurs de denrées, il est admis que pour des mala-
dies particulières, leur traitement est possible avec des
médicaments contenant des substances dépourvues de LMR, à
condition de respecter un temps d’attente de six mois. Ces sub-
stances ont été listées dans le règlement
(CE) n° 1950 /2006 du 13 décembre
2006. On y trouve quelques anesthé-
siques et analgésiques supplémentaires
(tableau 2). Elles sont parfois acces-
sibles sous la forme de médicaments à
usage humain.
Les préparations magistrales
Lorsque les possibilités ont été épuisées,
la dernière proposition de la cascade
renvoie aux préparations magistrales
vétérinaires. Cette éventualité offre vir-
tuellement de plus grandes opportunités.
Toutefois les matières premières anes-
thésiques ou analgésiques peuvent être
indisponibles car souvent couvertes par
des brevets. La réalisation de la prépa-
ration est subordonnée à la mise en
œuvre de bonnes pratiques de prépara-
tions extemporanées (arrêté du 9 juin
2004 relatif aux bonnes pratiques de
préparation extemporanée des médica-
ments vétérinaires). Les pharmaciens
d’officine se cantonnent, en règle géné-
rale, aux préparations orales et à celles
destinées à un usage externe. La pres-
cription sera unitaire.
La délivrance de matières premières, en
l’état, à destination des éleveurs est, de
toute façon, interdite pour des usages
thérapeutiques, (articles L. 5144-1 et
R. 5141-117 du code de la santé publique
et L. 234-2 du code rural et de la pêche
maritime).
Perspectives
Les évolutions reposent sur la mise sur le
marché de nouveaux médicaments ou sur
des évolutions réglementaires.
Innovation
Des autorisations de mise sur le marché innovantes sont dépo-
sées soit au niveau européen (procédure centralisée), soit au
niveau national (procédure strictement nationale ou de recon-
naissance mutuelle pour des médicaments bénéficiant d’AMM
dans d’autres États membres ou décentralisée). Toutefois les
demandeurs se montrent réticents en raison des coûts de déve-
loppement. Dans ce domaine, l’équilibre est difficile à trouver
au regard de la disponibilité en médicaments à usage humain
et des différences de prix pratiquées entre les deux catégories
de médicaments. L’exploitation d’une AMM vétérinaire peut
très bien être abandonnée si les utilisateurs ou les prescripteurs
n’assurent pas un volume de vente suffisant.
Substances Classification substances vénéneuses
Anesthésiques et substances utilisées en association avec les anesthésiques
- Acépromazine Liste I
- Atipémazole Aucun
- Diazépam Liste I, psychotropes
- Midazolam Psychotropes
- Naloxone Liste I
- Propofol Liste I
- Sarmazénil Aucun
- Tilétamine Liste I
- Zolazépam Liste I
Anesthésiques
• Par inhalation
- Sevoflurane Aucun
• Anesthésiques locaux
- Bupivacaine Liste II (pommade ophtalmique)
- Oxybuprocaine Liste I (pommade ophtalmique)
- Prilocaïne Liste I (pommade ophtalmique)
Analgésiques
- Buprénorphine Liste I, psychotropes
- Fentanyl Stupéfiant
- Morphine Stupéfiant
- Péthidine Stupéfiant
Tableau 2 : Substances sans LMR pouvant être utilisées chez les équidés de manière dérogatoire. La liste
des médicaments correspondants est mise en ligne sur le site internet de l'Agence nationale de sécurité sani-
taire de l'alimentation, de l'environnement et du travail (Anses).
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Évolution réglementaire
Le décret n° 2007-596 du 24 avril 2007 relatif aux conditions
et modalités de prescription et de délivrance au détail des médi-
caments vétérinaires et modifiant le code de la santé publique
a uniformisé les règles de prescription des médicaments vété-
rinaires, qui relevaient précédemment de deux réglementations
concurrentes : celle des substances vénéneuses et celle des médi-
caments vétérinaires. Pour les animaux producteurs de denrées,
la prescription d’un médicament peut désormais intervenir sans
examen systématique de l’animal dans le cadre d’un protocole
de soins fixé après un bilan sanitaire de l’élevage.
Ces nouvelles modalités ont fait l’objet de l’arrêté du 24 avril
2007 relatif à la surveillance sanitaire et aux soins régulièrement
confiés au vétérinaire, pris en application de l’article L. 5143-
2 du code de la santé publique pour adapter ces interventions
selon les espèces. Les prescriptions qui en découlent, basées sur
le diagnostic vétérinaire, ont été essentiellement envisagées pour
permettre la mise en œuvre de traitements correspondants à des
maladies récurrentes sous forme de prophylaxies systématiques,
sur la base d’une connaissance globale de l’élevage par le vété-
rinaire désigné par l’éleveur.
Cette situation doit être distinguée des conditions de pres-
cription et de délivrance correspondant à l’exercice dans le
cadre des groupements d’éleveurs. Par ailleurs, la prise en
charge d’interventions zootechniques laissées à la charge de
l’éleveur pourrait justifier la prescription et la délivrance des
médicaments nécessaires. Une nouvelle définition de l’exer-
cice illégal de la médecine vétérinaire à l’étude après les États
généraux du Sanitaire pourrait accompagner ces prises en
charge2.
MESURES DE SÉCURITÉ 
Les mesures de sécurité édictées dès la mise en place des règle-
ments sur la pharmacie vétérinaire ayant fait l’objet de publi-
cations d’actualisation (Dehaumont & Chapel, 2004 ; Chapel
2006), ne seront retenus ci-après que les points les plus en rap-
port avec l’utilisation des médicaments utilisés pour lutter
contre la douleur.
Le traitement des animaux producteurs de denrées alimentaires
est subordonné à une absence de risque toxicologique pour les
consommateurs qui est assurée par la détermination des teneurs
maximales en résidus (LMR) et des temps d’attente.
Teneur maximale en résidus 
Jusqu’au milieu des années 1960, le principe appliqué était celui
du « zéro résidu ». Ce principe n’est plus applicable car, avec
le développement de la technologie analytique, les limites de
quantification des méthodes de dosage sont de plus en plus
faibles (de l’ordre de 1 ng/kg aujourd’hui contre 1 mg/kg dans
les années 1960). La notion de «zéro résidu» devient complexe
à établir. Il a été jugé préférable de développer une approche
permettant de déterminer des limites acceptables de substances
dangereuses dans les aliments d’origine animale, correspondant
à une évaluation des risques pour la santé des consommateurs.
La notion de LMR en découle.
L’intérêt des LMR est de disposer d’un outil permettant de res-
pecter un équilibre entre la protection des consommateurs, la
santé et le bien-être animal, tout en intégrant les exigences
concernant les transactions commerciales et la circulation des
denrées qui a été totalement libérée au sein de l’Union euro-
péenne. Ces objectifs ont donné lieu à un premier règlement
en 1990, n° 2377/90/CE puis à deux règlements en 2009, le (CE)
n°470-2009 du 6 mai 2009 relatif à la procédure applicable et
le (UE) n°37-2010 du 22 décembre 2009 relatif à la classifica-
tion des substances3.
LMR et résidus
Une LMR est la teneur maximale en résidu marqueur, résultant
de l’utilisation d’un médicament vétérinaire légalement auto-
risé dans ou sur des denrées destinées à la consommation
humaine. Le résidu marqueur d’une substance pharmacologi-
quement active peut être soit la substance parentale, soit un ou
plusieurs de ses métabolite(s) ou une combinaison des deux. Il
s’agit de substances représentatives de la quantité totale de rési-
dus dans les différentes denrées. Le résidu marqueur est utilisé
pour le contrôle des résidus.
Fixation des LMR
Les LMR sont établies, dorénavant, selon la procédure fixée par
le règlement européen (CE) n°470/2009 précité. L’évaluation
du dossier se fait au sein du comité scientifique vétérinaire de
l’Agence Européenne du Médicament (European Medicines
Agency, EMA), à Londres, selon une procédure dont la durée
est fixée à 210 jours.
Procédure
Le dossier est constitué de deux parties : sécurité et résidus.
La partie relative à la sécurité permet de caractériser le
(2) Loi n°2O10-874 du 27 juillet 2010 de modernisation de l'agriculture et de la pêche (article 11).
Ordonnance n°2011-78 du 28 janvier 2011 relative aux conditions dans lesquelles certains actes peuvent être réalisés par des personnes n'ayant pas la qualité de
vétérinaire.
(3) Règlement (CE) n470/2009 du parlement européen et du Conseil du 6 mai 2009 établissant des procédures communautaires pour la fixation des limites de résidus
des substances pharmacologiquement actives dans les aliments d'origine animale abrogeant le règlement (CEE) n)2377/90 et modifiant la directive 2001/82/CE du
parlement européen et du Conseil et le règlement (CE) n 726/2004 du parlement et du Conseil.
Règlement (UE) n37/2010 de la Commission du 22 décembre 2009 relatif aux substances pharmacologiquement actives et à leur classification en ce qui concerne
les limites maximales de résidus dans les aliments d'origine animale.
10_guillemer_C2-Bastien  26/07/11  12:26  Page165
COMMUNICATION
166 Bull. Acad. Vét. France — 2011 - Tome 164 - N°2  www.academie-veterinaire-france.fr
danger présenté par une substance pharmacologiquement
active pour la santé humaine suite à l’ingestion de denrées
contenant cette substance. La partie relative à l’évaluation des
résidus concerne le suivi de la substance dans l’espèce de des-
tination. Elle permet de quantifier et d’identifier les résidus
de cette substance pharmacologiquement active dans les dif-
férentes denrées. Pour cela, une étude de déplétion chez l’es-
pèce de destination suite à l’administration du futur médica-
ment est exigée. 
Classification LMR des substances
L’évaluation du dossier LMR d’une substance active permet d’in-
clure cette substance dans un des tableaux du règlement (UE)
n° 37/2010 précité ou d’être exclues du champ d’application du
règlement (out of scope).
Suite à l’évaluation d’un dossier LMR, l’EMA va proposer à
la Commission européenne l’inclusion de la substance dans
un des tableaux du règlement, ou dans la liste « out of scope
». À la suite du processus décisionnel communautaire dans
lequel les États membres interviennent (procédure écrite
d’adoption ou vote lors d’une réunion du Comité permanent
de la chaîne alimentaire et de la santé animale), la
Commission Européenne va publier la mise à jour du tableau
I des substances autorisées et du tableau II des substances inter-
dites.
Les substances qui ne sont incluses ni dans une des annexes du
règlement (UE) n°37/2010, ni dans la liste « out of scope » ne
peuvent entrer dans la composition d’un médicament vétéri-
naire destiné aux animaux de rente. Leur usage comme substance
active est donc interdit au titre de l’article 6 de la directive
n°2001/82/CE transposée par l’article L. 5141-5-2 du code de
la santé publique
En ce qui concerne les substances autorisées énumérées dans le
tableau I, si leur évaluation est concluante, une ou des LMR sont
fixées définitivement pour la substance active pour les différentes
denrées évaluées. La LMR est indiquée sous forme chiffrée par
denrée et par espèce. Parfois, l’analyse de la toxicité de la sub-
stance active ou de sa cinétique conduit l’EMA à considérer qu’il
n’est pas nécessaire de fixer de LMR en raison de l’absence de
toxicité des résidus ou du mode d’administration du médicament.
Cette classification est liée à un usage spécifique (mode d’ad-
ministration, animaux jeunes, ...). La formulation est “aucune
LMR requise”.
Le tableau II concerne 10 substances actives interdites en Europe
comme constituant d’un médicament destiné aux animaux de
rente. L’analyse toxicologique de la substance a conduit à
considérer l’utilisation comme inacceptable.
Une liste appelée «out of scope» est aussi établie par l’EMA. Il
s’agit des substances pharmacologiquement non-actives (exci-
pients, composants de l’alimentation, substances d’origine
naturelle non identifiées chimiquement), exclues car non
concernées par la problématique des résidus.
Pour connaître le statut LMR d’une substance, trois sites sont
consultables : celui de la Commission européenne, DG Health
Consumer (liste «out of scope»), celui de l’EMA (rapports
publics d’évaluation LMR) et celui de l’Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire (liste des molécules selon ordre alpha-
bétique, décision, denrée et espèce).
Temps d’attente
Les temps d’attente pour les quatre catégories de denrées
«viande & abats », « lait », «œufs » et « miel » constituent l’un
des éléments que le vétérinaire prescripteur doit indiquer sur
l’ordonnance. Le temps d’attente est exprimé en jours ou, pour
les poissons, en degrés/jours à partir de la fin du traitement. La
formule degrés/jours prend en compte la température de l’eau
où sont élevés les poissons à traiter ; le temps d’attente en jours
est déterminé en divisant sa valeur en degrés/jours par la tem-
pérature et donc, pour un médicament donné, le résultat varie
à la hausse ou à la baisse suivant la température de l’eau au
moment du traitement.
Fixation du temps d’attente
Le temps d’attente est déterminé à la suite d’une étude de déplé-
tion réalisée chez l’espèce de destination en considérant les
concentrations résiduelles observées dans les denrées par rap-
port aux valeurs de LMR correspondantes. 
Cas particulier : temps d’attente nul, 
zéro jour ou sans objet
Initialement en France, on considérait un temps d’attente
comme «sans objet» quand les concentrations en résidus, pen-
dant et après le traitement, étaient inférieures à la LMR, ou que
le médicament ne faisait l’objet d’aucune restriction particulière.
En résumé, un médicament qui ne produisait pas ou peu de rési-
dus (et toujours en quantité inférieure à la LMR) dans la denrée
concernée était autorisé avec la mention «sans objet». Un médi-
cament qui pouvait libérer des résidus pendant le traitement
mais n’en libérait plus à la fin du traitement était autorisé avec
la mention «nul».
Actuellement, la définition européenne, réserve la mention
«sans objet» aux médicaments destinés aux animaux de com-
pagnie. La mention «zéro jour» signifie que les denrées peuvent
être consommées dès la fin du traitement. Correspondent à cette
mention : 
- les médicaments dont la concentration en résidus pendant le
traitement est supérieure à la LMR mais ne l’étant plus à l’ar-
rêt du traitement, 
- les médicaments dont la concentration en résidus est toujours
inférieure à la LMR pendant le traitement et à son arrêt. 
Les autorités compétentes incluent généralement une mention
particulière dans la notice du médicament (libellé de type «sous
réserve de l’état sanitaire de l’animal, les denrées peuvent être
livrées à la consommation humaine pendant toute la durée du
traitement et dès la fin du traitement»).
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Les temps d’attentes forfaitaires et la cascade
La directive 2001/82/CE (article 11) définit des temps d’attente
forfaitaires à respecter lors de l’administration d’un médicament
aux animaux producteurs de denrées quand il est prescrit dans
le cadre de la cascade, c’est-à-dire lors d’un usage hors AMM.
Il s’agit de valeurs minimales, à savoir 28 jours pour la viande
de volaille et de mammifères (viande et abats), sept jours
pour le lait, ainsi que pour les œufs ou 500 degrés/jours (tableau
1) pour les poissons, ce qui, pour une eau à 10 degrés, équivaut
à un temps d’attente de 50 jours. Le vétérinaire doit adapter au
cas par cas ce temps d’attente.
RÈGLES DE PRESCRIPTION ET DÉLIVRANCE
DES SUBSTANCES VÉNÉNEUSES.
Outre l’aspect LMR qui vient d’être évoqué, les substances uti-
lisées dans le traitement de la douleur sont en majorité psycho-
actives et de ce fait réglementées en raison des risques de détour-
nement pour l’usage humain et de pharmacodépendance. Elles
font l’objet d’une autre classification nationale, en tant que sub-
stances vénéneuses, ou internationale, au titre de conventions
sur les psychotropes. L’Agence française de sécurité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS), autorité compétente en matière
de substances vénéneuses, exerce un contrôle très strict des
conditions de prescription et de délivrance.
Pour les catégories de médicaments qui sont impliquées dans
le traitement de la douleur, la prescription incombe aux seuls
vétérinaires ayant satisfait aux formalités du code rural et de la
pêche maritime (diplôme, inscription à l’ordre), et la délivrance
peut être assurée par les vétérinaires prescripteurs ou des phar-
maciens d’officine (article L5143-2 du code de la santé
publique). L’usage professionnel par les vétérinaires, c’est-à-dire
la prescription et l’administration directe à l’animal, constitue
le mode principal d’utilisation.
Ces médicaments sont soumis aux règles générales des substances
vénéneuses applicables à tous les médicaments à usage humain
(détention, étiquetage, délivrance) et des règles spécifiques (cas-
cade et rédaction d’une ordonnance).
Prescription
Aux termes de l’article L. 5143-5 du CSP, les médicaments vété-
rinaires sont soumis à prescription non seulement parce qu’ils
contiennent des substances vénéneuses ou préparations classées
comme substances vénéneuses (article L.5132-2 du Code de la
Santé Publique), mais aussi parce qu’ils contiennent des sub-
stances susceptibles d’entrave au contrôle des denrées ou d’uti-
lisation à des fins de dopage ou susceptibles de générer des rési-
dus toxiques (article L. 5144-1).
Les prescriptions de médicament vétérinaire sont libellées
selon les dispositions de l’article R. 5141-111 du CSP. Elles ne
sont plus subordonnées à l’examen systématique individuel des
animaux mais à l’établissement d’un diagnostic vétérinaire.
Modalités
Pour l’ensemble des médicaments vétérinaires, à l’exception des
stupéfiants, l’ordonnance a une durée de validité d’un an.
Cette période de validité correspond à la durée pendant
laquelle la prescription peut être utilisée pour la délivrance du
traitement prescrit ou les délivrances successives si le traitement
peut être renouvelé.
La quantité prescrite doit correspondre aux nécessités du trai-
tement. Cette exigence renvoie aux indications de l’AMM ou
du RCP (résumé des caractéristiques du produit), à défaut aux
données scientifiques ou cliniques reconnues.
Les ordonnances remises au détenteur de l’animal doivent être
conservées par ce dernier dans le registre d’élevage pendant cinq
ans (arrêté du 5 juin 2000 relatif au registre d’élevage) pour les ani-
maux producteurs de denrées, ou transmises avec l’animal.
La prescription doit tenir compte des interdictions de renou-
vellement posées pour les substances anabolisantes ou celles sus-
ceptibles d’entraver le contrôle des denrées ou susceptibles d’être
à l’origine d’une contravention à la législation sur les fraudes,
Pour les animaux producteurs de denrées, le vétérinaire doit pré-
ciser le temps d’attente. Cette donnée figure dans le RCP des
AMM mais, en cas d’usage hors AMM, le temps d’attente doit
être au moins le temps d’attente forfaitaire (Arrêté du 4 mai
2010 relatif à la fixation par le vétérinaire du temps d’attente appli-
cable lors de l’administration d’un médicament en application de l’ar-
ticle L. 5143-4 du code de la santé publique).
Pour les médicaments stupéfiants, la prescription est limitée à
un traitement de 28 jours et pour certains médicaments, de 14
ou 7 jours, selon l’arrêté du 20 septembre 1999 fixant la liste des
médicaments classés comme stupéfiants dont la durée maximale de
prescription est réduite à quatorze jours ou à sept jours. La délivrance
doit intervenir dans les 3 jours, le fractionnement de la déli-
vrance peut être demandé par le prescripteur.
Certains psychotropes sont soumis aux règles des stupéfiants
notamment pour la prescription et la durée de traitement.
Délivrance
Les règles de délivrance des médicaments vétérinaires sont
posées par l’article R. 5141-112 et les articles relatifs à la déli-
vrance des substances vénéneuses R. 5132-6 et suivants.
Certains articles ne s’appliquent plus aux médicaments vété-
rinaires, mais seulement aux stupéfiants et aux médicaments à
usage humain prescrits par les vétérinaires (articles R. 5132-3,
R. 5132-4, R. 5132-9, R. 5132-10, R. 5132-11, R. 5132-13, R.
5132-14 denier alinéa et R. 5132-22). La délivrance ne peut
intervenir que pendant la durée de validité de la prescription,
donc d’un an. Il ne peut être délivré en une fois que la quan-
tité correspondant à la posologie et la durée du traitement sauf
pour les substances vénéneuses des listes I et Il, pour lesquelles
la quantité est plafonnée à un mois de traitement. La délivrance
intervient dans les trois mois et elle est enregistrée.
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Pour les stupéfiants la prescription doit être présentée dans les
trois jours après sa rédaction, au delà de ce délai la délivrance
est limitée à la durée du traitement restant. Une comptabilité
particulière est assurée (R. 5132-36 et R. 5132-37).
Les mentions enregistrées sont celles figurant sur l’ordon-
nance, ainsi que celles permettant d’assurer la traçabilité de la
délivrance (date, quantité délivrée, numéro de lot des spécia-
lités). Si les médicaments sont remis à un intermédiaire, l’iden-
tité de ce dernier est enregistrée.
Les mentions relatives à la délivrance sont reportées sur l’or-
donnance (numéro, date, quantité délivrée, identité de l’in-
termédiaire).
Les enregistrements sont conservés 10 ans.
Renouvellement
Une prescription peut être renouvelée sous certaines conditions:
- elle est destinée au même animal ou au même groupe ou bande
d’animaux,
- elle peut intervenir à l’issue du délai calculé en fonction des
quantités précédemment délivrées et de la posologie,
- pour les médicaments prescrits dans le cadre d’un protocole
de soins à condition de correspondre à un traitement préventif
et à des médicaments accessibles aux groupements d’éle-
veurs, 
- pour les autres médicaments selon la prescription.
Certains médicaments ne peuvent faire l’objet de prescriptions
renouvelables ; pour les substances anti-douleur, cette limita-
tion a trait, soit au statut LMR (résidus toxiques dans les den-
rées alimentaires), soit à la classification comme stupéfiant ou
psychotrope. Si les médicaments relèvent de la liste I et sont
prescrits à titre individuel ou en dehors des protocoles de
soins, leur renouvellement est interdit, sauf mention expresse.
Pour les médicaments relevant de la liste II, le renouvellement
est permis sauf mention expresse.
Prescription et délivrance des médicaments à
usage humain
Le vétérinaire prescripteur peut identifier une alternative thé-
rapeutique sous la forme d’un médicament autorisé pour l’usage
humain. Il pourra prescrire ce médicament au propriétaire ou
détenteur de l’animal qui se procurera le médicament auprès d’un
pharmacien d’officine. Il pourra également se constituer un stock
de ces médicaments, pour son usage professionnel strict, à l’aide
d’un bon de commande à usage professionnel. Cette possibilité
découle de la mise en application de la « cascade ».
Les règles de prescription de ces médicaments sont celles pré-
vues par la règlementation des substances vénéneuses.
Certains médicaments ne sont plus directement cessibles par
les pharmaciens d’officine. Ces médicaments font l’objet d’une
autre classification, en médicaments de prescription restreinte.
Ils sont de ce fait, soit réservés à l’usage hospitalier, soit acces-
sibles par des patients ambulatoires sur prescription d’un méde-
cin hospitalier auprès d’une pharmacie à usage intérieur d’un
établissement de santé, soit sur prescription d’un spécialiste. Les
médicaments de prescription restreinte sont accessibles aux vété-
rinaires pour des animaux non producteurs de denrées. La liste
des médicaments ainsi utilisables figure dans un arrêté (arrêté
du 29 octobre 2009 relatif aux médicaments à usage humain clas-
sés dans l’une des catégories de prescription restreinte pour l’appli-
cation de l’article R. 5141-122 du code de la santé publique) et pour
les équidés sur le site de l’ANMV en application du règlement
(CE) n°1950/2006 de la Commission du 13 décembre 2006 éta-
blissant, conformément à la directive 2001/82/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil instituant un code communautaire relatif aux médi-
caments vétérinaires, une liste de substances essentielles pour le
traitement des équidés.
Leur emploi est également strictement réservé à l’usage pro-
fessionnel des vétérinaires.
Les médicaments à usage humain sont, pour la plupart, dépour-
vus de LMR. Dans ces conditions leur utilisation est réservée aux
animaux non producteurs de denrées à l’exception des équidés.
Approvisionnement et détention des
substances vénéneuses
La détention en vue de la distribution au détail des médicaments
vétérinaires est réservée aux pharmaciens d’officine, aux vété-
rinaires sans qu’ils puissent tenir officine ouverte et, pour les acti-
vités de soins, aux Écoles vétérinaires. (Article L. 5143-2 du code
de la santé publique).
Médicaments vétérinaires y compris substances
vénéneuses
L’approvisionnement en médicaments vétérinaires peut être
effectué auprès d’établissements pharmaceutiques vétérinaires
autorisés pour cette activité (exploitants, distributeurs en gros
ou dépositaires). Il n’existe pas de formalisme particulier pour
ces commandes lorsqu’elles concernent des médicaments des
listes I ou II des substances vénéneuses ou des médicaments non
inscrits. Les établissements doivent assurer la traçabilité de ces
transactions, acquisitions et cessions.
Pour les médicaments stupéfiants, la commande n’est plus
subordonnée à la présentation d’un bon extrait de carnet à
souches mais elle doit être enregistrée par le cédant sur le même
registre que celui utilisé pour mentionner les délivrances
(article R. 5132-81). Les pharmaciens d’officine, vétérinaires
ou responsables de la détention des médicaments dans les
Écoles vétérinaires sont dispensés de l’autorisation de détention
des stupéfiants (articles R. 5132-74 et R. 5132-76) et psycho-
tropes (articles R. 5132-88 et R. 5132-89)
La détention est assurée dans des lieux où le public n’a pas libre-
ment accès et pour les médicaments ou préparations de la liste
I ou pour les stupéfiants, dans des locaux sécurisés et ne conte-
nant rien d’autre.
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Médicaments à usage humain
L’approvisionnement en médicament à usage humain ne peut
se faire qu’auprès d’un pharmacien d’officine, sur commande à
usage professionnel (article R. 5132-4). Lorsque les médicaments
relèvent des listes I ou II, l’enregistrement de la cession est effec-
tué comme pour une délivrance à un particulier.
En ce qui concerne les médicaments stupéfiants, la provision
pour usage professionnel et les commandes pour sa constitution
ou sa reconstitution sont limitées quantitativement à dix
unités thérapeutiques (arrêté du 22 février 1990 fixant la pro-
vision de médicaments stupéfiants que peuvent détenir, pour usage
professionnel, les médecins, docteurs vétérinaires, chirurgiens-den-
tistes et sages femmes). Les commandes sont réalisées sur des
ordonnances sécurisées (article R. 5132-5).
Pour les médicaments de prescription restreinte, l’approvi-
sionnement direct des vétérinaires est assuré par les établisse-
ments pharmaceutiques (exploitants ou grossistes répartiteurs
ou dépositaires de médicaments à usage humain) sur commande
écrite. Un suivi particulier de ces cessions est demandé à ces éta-
blissements. La cession par le vétérinaire aux propriétaires d’ani-
maux est interdite.
Les conditions d’acquisition, de stockage et de prescription des
stupéfiants et substances vénéneuses sont applicables aux
médicaments de prescription restreinte (articles R. 5124-44, 
R. 5141-122 et R. 5141-122-1).
CONCLUSION 
La prise en charge médicamenteuse de la douleur chez les ani-
maux représente encore un exercice difficile au quotidien en
raison de contraintes liées soit à la destination des animaux lors-
qu’ils sont producteurs de denrées, soit à la nature des substances
actives ou à la catégorie de médicaments utilisés. Des évolutions
dans la réglementation communautaire, puis nationale, ont
ouvert des possibilités pour les animaux de compagnie et les équi-
dés.
Les réflexions en cours sur la fixation de nouvelles LMR pour
des espèces mineures ainsi que des aménagements de temps d’at-
tente forfaitaire pourraient permettre de faciliter l’administra-
tion de certains médicaments vétérinaires. Toutefois, l’inno-
vation en matière de mise sur le marché reste la solution à
privilégier, il est donc indispensable que la recherche soit
encouragée par une utilisation aussi large que possible des médi-
caments vétérinaires parfois laissés de côté au bénéfice de
médicaments à usage humain moins onéreux.
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